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Prufungsantrag genn. § 44 PatG ist gestellt 

(g) Befullter und verschlossener Kunststoffbehalter und Verfahren zu seiner Herstellung 

(§) Befiillte und verschlossene Kunststoffbehalter (1) fur 
medizinische und Lebensmittelzwecke werden typischer- 
weise nach der Extrusionsblas- oder SpritzgieStechnik 
ausgeformt und vorzugswelse gemafS der neueren Ent- 
wicklungen In-line befullt sowie verschlossen. Sie weisen 
typlscherweise mindestens eine Sperrschicht (7) gegen 
Case sowie Dampfe auf, insbesondere damit der Inhalt 
des Behalters nicht austrocknet. 

Typischerweise ist beim Stand der Technik die Sperr- 
schicht innen, in wenigen Fallen auch auSen angebracht, 
sie besteht jedoch aus einem vom Behalterinhalt her un- 
spezifischen Material und wird vor der BefuHung des 
Kunststoffbeh alters aufgebracht. 

GemaB der Erfindung besteht die Sperrschicht (7) aus ei- 
nem behalterinhaltsspezifischen Material und ist an der 

I AuBenseite des Kunststoffbeh a Iters einschlieKlich des- 

, sen Verschlusses {3, 4) nach seiner Befulluhg aufge- 

I bracht. 
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Beschreibung 



Die Erfindung bezieht sich auf einen befiillten und vei;; . 
schlossenen Kunststofift?ehalter, ausgefonnt nach der Bias- 
form- Oder SpritzgieBtechnik, und in-line befiillt sowie ver- 
schlossen, der mindestens eine Sperrschicht gegen Gase, 
Wasserdampf sowie organische Molekiile aufweist. 

Die Erfindung betrifFt femer ein Verfahren zur Herstel- 
lung eines derartigen befiillten und verschlossenen Kunst- 
stoffbehalters. 

Kunststofinaehalter dieser Art werden typischerweise fur 
medizinische Zwecke oder zur Verpackung von Getranken 
bzw. fliissigen Nahrungsmitteln verwendet. 

So haben insbesondere KunststoAHDehalter fur medizini- 
sche Zwecke als Pharmaverpackung eine groBe Verbreitung 
gefunden. Sie konnen relativ einfach, z. B. durch Extrusi- 
onsblasen, wenn der Behalter nicht starr sein mu6, oder im 
Fall von starren Behaltem nach der SpritzgieBtechnik oder 
Spritzblastechnik hergestellt werden. Die typischen Kunst- 
stoff-Formgebungsverfahren gehen beispielsweise aus dem 
Buch von Helbig-Spingler, "Kunststoffe fur die Pharmazeu- 
tische Verpackung", Wissenschaftliche Verlagsgesellschaft 
mbH Stuttgart 1985 hervon 

Allerdings sind der Anwendung der vorgenannten Kunst- 
stoffbeh alter Grenzen gesetzt. Eine dieser Grenzen ist die 
begrenzte Sperreigenschaft der Kunststoffbehalter-Wan- 
dung gegen Gase bzw. Dampfe, insbesondere gegen Sauer- 
stofif, Kohlendioxid, Wasserdampf, und Losungsmittel, z. B. 
aus dem Etikettenklebstoff, die die Lagerzeit der befiillten 
Kunststofiftjehalter begrenzt Das macht sich insbesondere 
bei kleinvolumigen Pharmaverpackungen (z. B. kleinen 
vorgefullten Spritzen) mit einem groBen Verhaltnis von Be- 
haltnisoberflache zu dessen FuUvolumen nachteilig bemerk- 
bar. 

Es ist bekannt, diesem Problem dadurch gerecht werden 
zu woUen, daB man spezielle Kunststoffe mit hohen Sperrei- 
genschaften verwendet. In den meisten FaUen bilden jedoch 
derartige spezielle Kunststoffe nur gegen bestinunte Gase, 
bzw. Dampfe eine Sperre, wodurch mehrschichtige Behalter 
mit unterschiedlichen Kunststoffen angefertigt werden muB- 
ten, was aus anderen, insbesondere fertigungstechnischen 
Griinden, wiederum nachteilig ist. 

Am meisten verbreitet ist daher die Methode, an dem 
Kunststoffbehalter selbst eine Sperrschicht auszubilden, 
wodurch man auch in der Wahl des Kunststoffes fiir den Be- 
halter selbst, insbesondere hinsichtlich seiner mechanischen 
und optischen Eigenschaften, freier ist. 

Um eine Barriere-Schicht gegen Losungsmittel zu bilden, 
ist es bekannt, die Oberflache von PE-Blaskorpem chemisch 
zu modifizieren, insbesondere durch SuLfonierung oder 
Huorierung ( VDI>Buch "Sperrschichtausbildung bei Kunst- 
stoff-Hohlkorpem", VDI-Verlag, Dusseldorf 1986, S. 
97-107). Diese Methode ist jedoch speziell auf die Sperre 
gegen organische Losungsmittel und nicht gegen Gase bzw. 
Wasserdampf abgestellt. 

Auch ist das Aufbringen von Schutzschichten durch Plas- 
mapolymerisation bzw. plasmainduzierte Polymerisation 
bekannt (Bosch Technische Berichte 8 (1986/87) 5, S. 
219-226). Hierbei geht es jedoch mehr um einen Schutz ge- 
gen auBere, insbesondere mechanische Einwirkungen, 

Um eine breite Sperrwirkung gegen Gase, Wasserdampf 
und organische Losungsmittel zu erhalten, ist es bekannt, 
den Kunststoffbehalter mit einer Beschichtung aus speziel- 
len organischen und anorganischen Materialien zu versehen. 

So ist durch den Aufeatz: "Multilayer Barrier Coating Sy- 
stem produced by Rasma- impulse Chemical Vapor Deposi- 
tion (PRCVD)", von M. Walther, M. Heming, M. Spallek, 
veroffentlicht in "Surface and Coatings Technology" 80 



(1996), S. 200-205 bekannt geworden, fertig ausgeformte 
Kunststoffbehalter mit einer SiOxCyHz bzw. HOxCyHz- 
Sch^ic^it zu versehen. Dabei erfolgt die Beschichtung nach 
dem PICVD- Verfahren (Plasma-Impuls-Chemical-Mtpor 

5 Deposition), welches z. B. durch die DE 40 08 405 CI so- 
wie durch die US-A-5, 154,943 bekannt geworden ist. 

Durch die DE44 38 359 Al ist femer ein Kunststoffbe- 
halter bekannt geworden, der mit einer Sperrschicht verse- 
hen ist, die aus sequentiell angeordneten Sperrschichten aus 

10 organischen Polymeren und aus anorganischen Oxiden, Ni- 
triden oder Oxinitriden besteht Beschichtet wird auch in 
diesem Fall der ausgeformte Kunststoffbehalter auf der In- 
nenseite nach dem PICVD- Verfahren, wie es insbesondere 
in derDE 196 29 877 beschrieben wird. 

15 In alien bekannten Fallen, in denen ein Kunststoffbehalter 
durch Extrusionsblasen oder SpritzgieBen hergestellt wird, 
wird die Sperrschicht typischerweise als Innenschicht im 
Behalter aufgebracht. Die Aufbringung der Innenschicht er- 
folgt -dabei nach abgeschlossener Ausformung des notwen- 

20 digerweise noch unbefuUten KunststoffbehSlters in einer 
nachgeschalteten Beschichtungsstation, mit einer Unterva- 
riante, wie sie durch die DE 195 02 103 bekannt geworden 
ist, gemaiS der dais Blasformgas zugleich das ProzeBgas fur 
die Beschichtung ist. 

25 Auch ist es durch das vorgenannte VDI-Buch bekannt 
(Seite 85), beim Streckblasen den Vorformling altemativ au- 
Ben oder innen zu beschichten. Auch in diesem Fall ist der 
vorgeformte Behalter ungefiillt. 
Die Schichtmaterialien sind dabei stets so gewahlt, daB 

30 sie ein breites Spektrum abdecken, d. h. behaiterinhaltsun- 
spezifisch sind, da die Beschichtung an unbefiillten Kunst- 
stoffbehaltem vorgenommen werden muB, und man zu die- 
sem Zeitpunkt nicht weiB, welche Fullung die Kunststoffbe- 
halter spater erhalten, es sei denn, es wiirden spezielle Char- 

35 gen gebildet, was den HerstellungsprozeB jedoch erheblich 
verkomplizieren wurde. Diese Breitspektrum-Sperrschich- 
ten konnen jedoch typischerweise nicht alien spezieUen In- 
haltsstoffen optimal gerecht werden. 

Durch eine aufkonunende In-Line-Fertigung von befiill- 

40 ten und verschlossenen Kunststoffbehaltem sind die Schritte 
des Ausformens des Kunststoffbehalters sowie seine Beful- 
lung und sein VerschlieBen sozusagen naher geriickt. Diese 
In-Line-Fertigung fur die Extrusionsblastechnik - unter dem 
Schlagwort "blowfill-seal" bekannt, ist z. B. durch die 

45 DE 38 33 036, die DE 38 23 428 und die US-Patentschrif- 
ten 4 671 763, 3 919 374 und 4 995 511, bekannt geworden. 
Die In-Line-Fertigung fiir die SpritzgieBtechnik - unter dem 
Schlagwort "injection mold-fill- seal" bekannt, ist in der alte- 
ren Patentanmeldung DE 196 52 708.2-35 beschrieben. 

50 Trotz des Nahenuckens der Fertigungsschritte erfolgt das 
Aufbringen der Sperrschicht auf den Kunststoffbehalter 
weiterhin inhaltsunspezifisch und typischerweise als Innen- 
schicht mit den vorbeschriebenen Nachteilen. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, Kunststoffbe- 

55 halter der eingangs genannten Art mit einer inhaltsspezifi- 
schen Sperrwirkung zu schaffen. 

Die Losung dieser Aufgabe gelingt Erfindung ausgehend 
von dem eingangs bezeichneten befiillten und verschlosse- 
nen Kunststoffbehalter, sowie ausgeformt nach der Extrusi- 

60 onsblas-, Spritzblas- oder SpritzgieBtechnik und inline be- 
fiillt sowie verschlossen, der zumindestens eine Sperr- 
schicht gegen Gase, Wasserdampf und organische Molekiile 
aufweist, gemaB der Erfindung dadurch, daB die Sperr- 
schicht aus einem behalterinhaltsspezifischen Material be- 

65 steht und an der AuBenseite des befiillten Kunststoffbehal- 
ters, einschlieBlich dessen Verschlusses, nach seiner Befiil- 
lung aufgebracht ist. 

Da zum Zeitpunkt der Beschichtung die Behalter befiillt 
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sind, d. h. der Inhaltsstoff bekannt ist, kann ohne weiteres 
eine inhaltsspezifische Beschichtung voigesehen werden. 

Die Sperrschicht hat keine Beriihrung mit dem Inhall des 
Behalters und kann somit nicht nnit dem Behalterinhalt in 
Wechselwirkung treten. Dies erlaubt es, das Material des * 
Kunststoffbehalters speziell auf die Inhaltsstoffe und die 
Materialien' fiir die * Sperrschicht speziell auf die Sperr*- 
scbichtwiikung abzustellen. Bislang muBten beim Befulien 
der innenbeschichteten Kunststbffbehalter bei dnem Wech- 
sel der Inhaltsstoffe vorab entsprechende Stabilitatsuntersu- 
chungen durchgefiihrt werden, die bei den geroaB der Erfin- 
dung hergestellten Kunststoffbehaltem entfallen. 

Die durch das Beschichten der AuBenseite des Behalters 
nach dem Befulien gewonnenen Freiheitsgrade in der Wahl 
der Schichtmaterialien unabhangig von der Wahl des Kunst- 
stofiTmaterials ftir den Behalter, ermoglichen es auch, dafi 
die Schichtstoffe farbig/trub sein konnen, z. B. urn Licbt- 
scbutz zu gewahrleisten oder Farbkodierungen vorzuneh- 
men. Insbesondere ist ein UV-Schutz des Behalters moglich, 
wodurch mit Vorteil keine oder jedenfalls ntir wenige Adi- 
tive im Kunststoff, aus dem die Behalter gefertigt werden, 
notig sind. 

Da der befiillte Kunststofifl3ehalter femer typischerweise, 
wenn es das eingefuUte Praparat zulaBt, einer Terminalsteri- 
lisation unterworfen wird, in der Regel durch Autoklavieren 
bei 121** fiir eine Dauer von 20Minuten, ist die AuBen- 
Sperrschicht, wenn sie nach dem Sterilisationsvorgang auf- 
gebracht wird, der Belastung durch diesen nachhaltigen Ver- 
fahrensschritt nicht ausgesetzt, was ebenfalls Freiheitsgrade 
bei der Wahl der Schichtmaterialien schafift, Freiheitsgrade, 
die bei einer Innenbeschichtung von in-line hergestellten 
Behaltem nicht gegeben sind, da dort sowohl auf die Sub- 
stanzvertraglichkeit als auch auf die Sterilisierbarkeit Riick- 
sicht genommen werden muB. 

Da typischerweise die fur die Sperrschicht verwendeten 
MateriaHen einen besseren Haftgrund als die fiir den Behal- 
ter verwendeten Kunststoffe abgeben, wird auch eine er- 
hohte Haftfestigkeit von Etiketten bzw. von Bedruckungs- 
farben gewahrleistet, die typischerweise erst nach dem Be- 
schichten aufgebracht werden. Es entfallen dadurch mit \br- 
teil voirbereitende Schritte vor der Bedruckung. Die AuBen- 
beschichmng verhindert dabei mit groBem Vorteil eine Mi- 
gration von Druckfarbenlosungsmitteln oder von Etiketten- 
kleberbestandteilen in das Fiillgut. 

Die AuBenbeschichtung der Behalter erlaubt es auch, daB 
nicht nur einzelne Behalter, sondem ganze Blocks oder 
Streifen (typischerweise ca. 5-10 miteinander verbundene 
Einzelbehaimisse) beschichtet werden konnen. 

Die Beschichtung beeinfluBt nicht den VerschluBvorgang, 
das Zuschmelzen, beschichtet jedoch den VerschluB mit und 
sorgt somit fiir eine geschlossene Sperrschicht. Eine derar- 
tige Mitbeschichtung des Verschlusses ist bei einer Innenbe- 
schichtung praktisch nicht moglich. 

Es ist bei coextrudierten Flaschen bekannt (VDI-Buch 
a.a,0., S. 61), bei der Herstellung von Raschen auBen eine 
Sperrschicht durch einen Satellitenextruder anzubringen. 
Bei diesem Verfahren ist die Sperrschicht jedoch nur bei un- 
befullten Behaltem und nur in relativ dicken Schichten, die 
z. B. fiir Pharmaverpackungen riicht geeignet sind, aufbring- 
bar. Femer konnen nur Materialien verwendet werdra, die 
eximdierbar sind, so daB nur eine begrenzte Einsatzmog- 
lichkeit von Sperrschichtstoffen gegeben ist. Dieses be- 
kannte Verfahren ist daher nur fiir ganz spezieUe Falle im 
Bereich der Agrochemie, der Kosmetik und der Lebensmit- 
telverpackungen, speziell fiir Tomaten- Ketchup, geeignet 

GemaB einer Weiterbildung der Erfindung ist der Behalter 
vorzugsweise nach dem sogenannten "Blow-RU-Seal- Ver- 
fahren" heigestellt, mit dem sich auf einfache Weise ein 



nicht starrer Behalter herstellen laBt, der, wie noch anhand 
des Verfahrens zu beschreiben sein wird, fur die nachtragh- 
che Beschichtung mil einer Sperrschicht besonders vorteil- 
hafle Eigenschaften hat. 

5 Der Erfindung liegt femer die Aufgabe zugrunde, ein vor- 
teilhaftes Verfahren zur Herstellung solcher befiillter, ver- 
" schlossener und beschichteter Kunststofin>ehalier zu schaf- 
fen. Die Losung dieser Aufgabe gelingt gemaB der Erfin- 
dung mit den in einer geschlossenen Fertigungslinie ausge- 

10 ubten Schritten: 

- Ausformen des Kunsistofifbehalters, 

- Befiillen des Kunststoffbehalters, 

- VerschlieBen des Kunststoffbehalters, 

15 - optional Sierilisieren des verschlossenen KunststofF- 
' behalters 

- Beschichten der AuBenseite des Kunststoffbehalters 
einschlieBlich seines Verschlusses mit einer behalterin- 
haltsspezifischen Sperrschicht, und 

20 - optional Sterilisieren des beschichteten Kunststoff- 
behalters. 

GemaB einer Weiterbildung der Erfindung erfolgt die 
Aufbringung der AuBenschicht auf den verschlossenen 
25 Kunststoffbehalter auf die vom Ausformen noch warme Au- 
Benhaut nach einem Vakuumverfahren, wodurch sich mit 
Vorteil eine hohe Haftung der Sperrschicht auf der AuBen- 
seite des Behalters erzielen laBt. 

Weitere ausgestaltende Merkmale und Vorteile der Erfin- 
30 dung ergeben sich anhand von in den Zeichnungen darge- 
stellten Ausfuhrungsbeispielen. 

Es zeigen: 

Fig, 1 einen gemaB der Erfindung ausgebildeten, befiill- 
te und verschlossenen Kunststoffbehalter in Form einer 
35 AmpuUe in einer Frontansicht, 

Fig. 2 den Kunststoffbehalter nach Fig, 1 in einer Seiten- 
ansicht mit einem Teilschnitt in der Wand des Behalters, 

Fig. 3 in einer stark vergroBerten unmaBstablichen Dar- 
stellung einen Schnitt durch die Behalterwand gemaB dem 
40 in Fig. 2 eingezeichneten Teilschnitt, 

Fig. 4 in Form eines Blockschaltbildes ein Ablaufdia-.^. 
gramm fur das erfindungsgemaBe Verfahren zur Herstellung 
des Kunststoffbehalters nach den Fig. 1 und 2, und 

Fig. 5 ein Ausfuhningsbeispiel fur eine vakuumgestiitzte 
45 Beschichtungsstation. 

Die Fig. 1 zeigt eine durch Extrusionsblasen hergestellte 
formstabile Ampulle 1, die mit einer pharmazeutischen 
Riissigkeit gefiillt ist. An den Hals 2 der Ampulle schlieBt 
sich ein einstiickig mit ihm ausgebildeter Kopf 3 an, der sei- 
50 nerseits einstiickig mit einem angeformten Knebel 4, der 
eine inhaltsspezifische Beschriftung u*agt, ebenso wie am 
unteren Rand der Ampulle, ausgebildet ist. 

Im oberen Teil des Halses 2 ist eine SoUbruchstelle 5 aus- 
geformt. Durch ein Verdrehen oder Kippen des Knebels 4 
55 laBt sich somit im Applizierfall der Kopf 3 vom Hals 2 tren- 
nen, wodurch der Behalterinhalt freigegeben wird. 

Der Behalter 1 weist femer am Boden 1 a eine Anfor- 
• mung 6 auf, die als sogenannte "unkridsche S telle" als An- 
griffspunkt fiir Befestigungsmittel bei der Weiierbehand- 
60 lung des verschlossenen Kunststoffbehalters dienen. Kopf- 
seitig kann der Knebel 4 diese Haltemngsfunktion iibemeh- 
men, da dieser Bereich ebenfalls "unkriusch" ist, da er vom 
Prinzip her nicht beschichtet werden muB. 

Die befiillte Ampulle 1 nach den Fig. 1 und 2 ist in einem 
65 in-line- Verfahren, dem sogenannten "blow-fiU-seal "-Ver- 
fahren, ausgeformt, befiiUt und verschlossen worden. Dieses 
Verfahrra ist - wie eingangs gewiirdigt - Stand der Technik 
und braucbt daher bier nicht naher beschrieben zu werden. 
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GemaB der Erfindung wird die befullte und verschlossene 
Kunststoffampulle 1 gemaB den Fig. 1 und 2, ebenfalls im 
Rahmen der durchgangigen Fertigungslinie, mil einer auBe-. 
ren Sperrschicht versehen, die so dunn ist, daB sie im MaB- 
stab der Fig. .1 und 2 praktisch nicht darstellbar ist. Diese 
Sperrschicht 7 iiberdeckt nicht nur auBen die Behalterwan- 
dung 1 b (einschlieBlich des Raises 2), wie der Teilschnitt in 
Fig. 2 und die vergroBerte Darstellung in Fig, 3 zeigt, son- 
dem auch den KnebelverschluB 3, 4. Durch diese auBere Be- 
schichtung der in-line hergestellten Ampulle im direkten 
AnschluB an deren BefuUung und VerschlieBen werden die 
eingangs beschriebenen Vorteile erzielt. 

Die in den Fig. 1 und 2 daigestellte Ampulle ist nur eine 
Ausfiihrungsmoglichkeit fur einen befullten und verschlos- 
senen Kunststoffbehalter. Dieser kann irgendeine, dem je- 
weiligen Zweck angepaBte geometrische Form haben. 

Als Kunststoffe fiir den Behalter 1 kommen vorzugsweise 
Polyethylen (PE), Polypropylen (PP), cyclische Olefine und 
deren Copolymere, Polybuten und Polymethylpenten in 
Frage, da diese Kunststoffe einer thermischen Sterilisierung 
des Kunststoffbehalters im Autoklaven widerstehen. 

Die Wandstarke des Behalters 1 liegt dabei im mm-Be- 
reich. 

Das Material fiir die Sperrschicht 7 bestinrunt sich nach 
dem Behaltnisinhalt. Beispielsweise kommen Sperrschich- 
ten aus SiO^CyHz und TiOxCyHz in Frage. Eine besonders 
gute Sperrwirkung laBt sich erzielen, wenn eine derartige 
Sperrschicht schichtweise in unterschiedlichen Stochiome- 
trien aufgebaut ist. 

Ebenso in Frage kommen Sperrschichten aus organischen 
Polymeren und aus anoiganischen Oxiden, Nitriden und 
Oxinitriden. Auf die entsprechende Offenbarung in der ein- 
gangs zitierten DE 44 38 359 wird insoweit ausdrucklicii 
Bezug genommen. 

Die Sperrschicht kann femer aus TiOxCyHz oder aus Mi- 
schungen von Tl/Si-Verbindungen bestehen. 

Die Dicke der Sperrschicht liegt im nm-Bereich, je nach 
Anwendung, und inhaltsspezifischen Anorderungen, insbe- 
sondere im Bereich von 20 bis 500 nm. Die Fig. 4 zeigt in 
einem Ablaufdiagranun die prinzipiellen Verfahrensschritte 
zum Herstellen des befullten und verschlossenen sowie au- 
Ben beschichteten Kunststofinsehalters, z. B. der Ampulle 
nach den Fig. 1, 2 bzw. 3. 

Im Schritt A erfolgt die Herstellung des befullten und ver- 
schlossenen Behalters, vorzugsweise in-line nach dem 
"biow-fill-seal"-Verfahren. Wie eingangs beschrieben, kann 
altemativ im Schritt A auch das "injection moldfiU-seal"- 
Verfahren auf der Basis der Ausformung des Kunststoflaje- 
halters durch SpritzgieBen angewendet werden. Im anschlie- 
Benden - optionalen - Schritt B erfolgt eine Terminalsterili- 
sation der bekannten Art, z, B. mit Licht oder durch Auto- 
klavierung, z. B. bei 121 °C fiir eine Dauer von 20 Minuten. 
Ob der option ale Schritt B im konkreten Fall durchgefuhrt 
wird, hangt typischerweise von dem Inhaltsstoff des Behal- 
ters ab, d. h. ob dieser die Sterihsation zulaBt. 

Im Schritt C erfolgt eine Inspektion des befullten und ver- 
schlossenen Kunststoffbehalters. Diese Inspektion bezieht 
sich insbesondere auf die Dichtigkeit (Leckpriifung) des Be- 
halters und eine optische Kontrolle, hauptsachlich auf eine 
Partikel-Kontamination. 

Im AnschluB daran erfolgt in dem Schritt D die Aufbrin- 
gung der Sperrschicht auf den verschlossenen Kunststoflbe- 
halter mittels eines vakuumgestiitzten Beschichtungsverfah- 
rens, die dem Fachmann an sich gelaufig sind und die auch 
in dem eingangs gewurdigten Stand der Technik an ver- 
schiedenen Stellen ausgefuhrt sind. 

Die Anwendung derartiger vakuumgestiitzten Beschich- 
tungsverfahren in Verbindung mit einem nach dem "blow- 



fill- seal"- Verfahren hergestellten nicht starren, d, h. defor- 
mierbaren Kunststoffbehalter, hat den Vorteil, daB bei der 
B^schichtung im Vakuum der Kunststoffbehalter etwas auf- 
geblaht wird, der nach durchgefiihrtem Schritt D wieder 
,5 schrumpft, so daB die Beschichtung unter eine Druckspan- 
nung gesetzt wird, die eine erhohte. mechanische Festigkeit 
bewirkt. 

Bei der Beschichtung wird der Kunststoffbehalter oben 
und unten an "unkritischen Stellen" gehalten, d. h. Stellen, 
10 die keine Beschichtung aufweisen mussen, im Fall der Am- 
pulle nach den Fig. 1 bis 3 an der Anformuns 6 und dem 
Knebel 4, 

Vorteilhaft fiir die Haftung ist es auch, wenn der zu be- 
schichtende Kunststoffbehalter im Schritt D noch warm ist. 
15 Dies gelingt durch eine entsprechend hohe Tfemperaturfiih- 
rung im Schritt A. 

Vorzugsweise erfolgt die Beschichtung aus einem Be- 
schichtungsgas heraus mittels eines PECVD-Verfahrens 
(Plasma Enhanced Chemical Vapor Deposition), beispiels- 
20 weise mittels eines Downstream-Plasmas unterstutzten 
CVD-Verfahrens. Durch die Verwendung von Zusatzen von 
Sauerstoff oder Stickstoff sowie anderen Inert-Gasen zum 
Beschichtungsgas laBt sich eine ausreichende Haftung der 
Beschichtung auf dem Kunststoffmaterial des zu beschich- 
25 tenden Behalters erzielen. 

Der Kunststoffbehalter kann auch in einer Anlage ent- 
sprechend Fig. 5 nach dem PICVD- Verfahren beschichtet 
werden. Um nicht nur einen einzigen Behalter, sondem 
mehrere zusammenhangende Kunststoffbehalter gleichzei- 
30 tig beschichten zu konnen, wird eine lineare Plasmaquelle in 
Kombination mit einem Durchlaufverfahren verwendet. Die 
plasmagestutzten Beschichtungsverfahren ermoglichen es 
auch, daB das bei der Beschichtung auftretende Licht zur 
Reduktion der Keimzahl verwendet werden kann, d. h. der 
35 Schritt B kann mit dem Schritt D kombiniert sein. 

Die Beschichtungsstation im Schritt D ist zweckmaBig als 
unabhangiges Modul konzipiert und greift nicht in den Ab- 
ftiUraum des Schrittes A ein, der ja in einem Sterilbereich 
untergebracht sein muB. Die Beschichtung ist daher unab- 
40 hangig von der Taktrate im Schritt A. Eine ProzeBfuhrung, 
bei der innerhalb der Anlage des Schrittes A auch beschich- 
tet wurde, ware aufgrund der relativ hohen Zykluszeiten der 
Beschichtung unwirtschafthch, da die schnelle Taktzeit der 
*'blow-fill-seal"-Anlage nicht ausgenutzt werden konnte. 
45 Das Prinzip einer Durchlauf-Beschichtungs station, in der 
das PICVD- Verfahren durchgefuhrt wird, ist in Fig. 5 darge- 
steUt. In eine Vakuumkammer 14 werden fortlaufend die zu 
beschichtenden Behalter 1 nach Fig. 1 und 2 eingefiihrt 
(nicht dargestellt). Diese Vakuumkammer 14, die als Reak- 
50 tionskammer dient, kann mittels einer Vakuumeinrichtung 
15, die typischerweise eine Vakuumpumpe und die notwen- 
digen Armaturen aufweist, evakuiert werden, z. B. auf einen 
Druck von 0,2 mbar, Oberhalb der Vakuumkammer 14, ge- 
trennt durch ein Mikrowellenfenster 16, befindet sich eine 
55 Reihe von Hom-Mikrowellenantennen 17a bis 17d, die eine 
lineare Plasmaquelle bilden. Uber diese Mikrowellenanten- 
nen wird eine MikroweUenstrahlung 8a bis 8d impulsweise 
in die Vakuumkammer 14 geleitet, die im Innem der Vaku- 
umkanuner ein Mikrowellenplasma bilden. Die Impuls- 
60 dauer ist dabei ein zusatzlicher Parameter, der die Zusam- 
mensetzung der abgeschiedenen Schicht beeinfiuBt. 

Die Mikrowellenimpulse, deren Dauer im Bereich von 
0,1 bis 10 ms liegt, werden von Mikrowellengeneratoren 9a 
bis 9d erzeugt, die jeweils iiber ein Magnetron 10a bis lOd 
65 und Einwegleitungen 11a bis lid mit den Mikrowellenan- 
tennen 17a bis 17d verbunden sind. Die Mikrowellenanord- 
nung besitzt typischerweise Standard-Komponenten der 
2,45 GHz-Technologie. 
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Utfer eine Gaszufiihr-Anordnung 12 wird einmal das Gas, 
in welchem das Plasma gezundet wird, lypischerweise Sau- 
erstoff und zum anderen das zur Schichtbildung notwendige 
Gas, das Reaklionsgas, eingeleilet. Im vorliegenden Aus- ,, 
fuhrungsbeispiel sind es typischerweise metall-organische 's 
Reaklionsg^e wie Siloxane, vorzugsweise Hexamethyldis- 
iloxane (HMDSO), ^etrameihyldisiloxan, Htantetraisopr<> 
poxide (TTPT) oder Silazane, aus denen iiber die Wahl einer 
geeigneten Impulsdauer die Schicht an der AuBenseite des 
Behalters 1 (Fig. 3) aufgebaut wird. lO 

Bei Beschichtungsprozessen, die eine erhohte Substrat- 
lemperatur erfordem, kann bereits beim BefuUen im Schritt 
A das Befiillgut vorgewarml werden, so daB eine Zusatzhei- 
zung auf die ProzeBtemperatur entfallt. Bei Prozessen mit 
Sterilisierung durch Hitze, kann definieit auf die ProzeBtem- 15 
peramr gekiihlt werden. 

Eine ProzeBsteuerung 13 sieiiert den Ablauf in bekannter 
Weise, bei dem zunachst aus der Zufuhranordnung 12 die 
Mischung aus Sauerstoff und dem Reaktionsgas in die Va- 
kuumkammer 14 eingeleitet wird. Danach wird jeweils 20 
durch einen Mikrowellenimpuls 8a bis 8d ein Plasma in der 
Vakuumkammer 14 gezundet, welches die Molekiile des 
Reakiionsgases cracked. Die dabei entstehenden Crack-Pro- 
dukte diffiindieren zur nachst gelegenen Oberflache,- hier 
der zu beschichtenden Behalter - und formen nach und nach 25 
die gewiinschte Schicht 7. In der Impulspause bis zur Ziin- 
dung des nachsten Impulses, die im Bereich von 100 ms 
liegt, werden jeweils die verbrauchten Reaktionsgase aus 
der Vakuumkammer nach Art eines Zweitaktmotors durch 
Absaugen mittels der Vakuumstufe 15 entfemt und durch 30 
frisches Reaktionsgas und Sauerstoff ersetzL 

Grundsatzlich kann auch eine Mehrfachschicht erzeugt 
werden. Dazu wird, sobald die geniigende Schichtdicke fur 
die erste Schicht erreicht ist, das zugehorige Reaktionsgas 
durch das zur Erzeugung der zweiten Schicht notwendige 35 
Reaktionsgas ersetzt. Zur Erzeugung eines unscharfen 
Uberganges zwischen den beiden Schichten kann fiir einen 
gewissen Zeitraum ein Gemisch aus beiden Reaktionsgasen 
eingeleitet werden. Fur gleichmaBige Ubeigange kann man 
dabei den Anteil des ersten Reaktionsgases vermindem und 40 
gleichzeitig den AnteU des zweiten Reaktionsgases stetig 
bis auf den Nennwert erhohen. 

Die PICVD-Technologie (Plasma-Impuls-Chemical- Va- 
por-Deposition) ist beispi els weise bekannt durch die 
DE40 08 405C1 sowie durch die US-A-5,154,943 und 45 
wird bislang insbesondere zur Erzeugung von Sperrschich- 
ten auf KunststofH^ehaltem angewendet 
(DE44 38 359 Al). 

Die lineare Plasmaquelle nach Fig. 5 ist grundsatzlich 
durch die DE 38 30 249 C2 bekannt geworden, wobei die 50 
Steuerung der einzelnen Mikrowellenantennen 8a bis 8d 
vorzugsweise durch das zeitversetzte Betreiben zweier be- 
nachbarter Mikrowellenantennen gemaB der alteren Patent- 
anmeldung 196 34 795.5 erfolgt. 

Zusatzlich oder anstelle von Sauerstoff als Gas fiir das 55 
Plasma konnen auch andere aus derPlasmatechnik bekannte 
Gase zur Erzeugung eines Plasmas verwendet werden, wie 
beispielsweise Argon, Helium, Wasserstoff oder Stickstofif; 
weitere Beispiele dafiir werden z. B. in dem Buch "Plasma- 
Technik" von Schade u. a., erschienen 1990 im Verlag Tech- 60 
nik GmbH Berlin, beschrieben. 

Nach dem Auftragen der AuBenschicht im Schritt D er- 
folgt das Etikettieren/Bedrucken des beschichteten Kunst- 
stofiRjehalters (Schritt E). Danach erfolgt, falls erforderiich, 
eine Gamma-Sterilisation, falls der Schriu B nicbt durcbge- 65 
fuhit werden konnte (Schritt F). Am Ende des Prozesses 
sleht die Verpackung der Behalter in eine Umverpackung 
fiir den Transport zum EmpHLnger (Schritt G). 
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Patentanspruche 



1 . BefuUter und verschlossener Kunststoffbehalter (1), 
ausgeformt nach der Extrusionsblas-, Spritzblas- oder 
SpritzgieBtechnik, und in-line befiiUt sowie verschlos- 
sen, der mindestens eine Sperrschicht (7) gegen Gase, 
Wasserdampf oder oiganische Substanzen aufweist, 
dadurch gekennzdchnet, daB die Sperrschicht (7) aus 
einem behalterinhaltsspezifischen Material besteht und 
an der AuBenseite des befiillten Kunststoffbehalters 
(1), einschlieBlich dessen Verschlusses (3, 4) nach sei- 
ner Befiillung aufgebracht ist. 

2. Kimststoffbehalter nach Anspruch 1, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der zu beftiUende und zu verschlie- 
Bende Behalter (1) ein nicht starrer Behalter isL 

3. Kimst5tofin)ehalter nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 
gekennzeichnet, daB er nach dem "Blow-FiU-Seal"- 
Verfahren hergestellt ist. 

4. Kunststoffbehalter nach einem der Anspriiche 1 bis 

3, dadurch gekennzeichnet, daB das Material des 
Kunststofibehalters (1) Polyethylen oder Polypropylen 
oder Copolymere davon sind. 

5. Kunststoffbehalt^ nach einem der Anspruche I bis 

4, dadurch gekennzeichnet, daB die Sperrschicht (7) 
aus SiOxCyH^, oder TiOxCyHz oder aus Mischungen 
von Si- und Ti-Verbindungen besteht. 

6. Kunststoffbehalter nach Anspruch 5, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB die Sperrschicht (7) aus SiOxCyH^ 
schichtweise in unterschiedlichen Stochiometrien auf- 
gebaut ist. 

7. Verfahren zum Herstellen eines befiillten, ver- 
schlossenen und beschichteten* Kunststoffbehalters 
nach Anspruch 1 oder einem der folgenden, mit den in 
einer geschlossenen Fertigungslinie ausgeiibten Schrit- 
ten: 

- Ausformen des Kunststoffbehalters, 

- BefuUen des Kunststoffbehalters, 

- VerschheBen des Kunststoffbehalters, 

- optional Sterilisieren des verschlossenen 
Kunststoffbehalters 

- Beschichten der AuBenseite des Kunststoffbe- 
halters einschlieBlich seines Verschlusses mit ei- 
ner behalterinhaltsspezifischen Sperrschicht, und 

- optional Sterilisieren des beschichteten Kunst- 
stoffbehalters. 

8. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Beschichten mittels eines Vakuumverfah- 
rens, vorzugsweise dem PECVD- Verfahren, erfolgt. 

9. Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Vakuum verfahren ein vorzugsweise mit- 
tels eines Downstream-Plasma unterstiitztes CVD- Ver- 
fahren ist. 

10. Verfahren nach Anspruch 8, dadurch gekennzeich- 
net, daB das Vakuumverfahren ein PICVD- Verfahren 
mit einer linearen Plasmaquelle und einem kontinuier- 
lichen Durchlauf ist. 

11. Verfahren nach Anspruch 9 oder 10, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das Licht des Plasmas zugleich zur 
Keimzahlreduktion des Behalterinhaltes verwendet 
wird. 

12. Verfahren nach einem der Anspruche 7 bis 11, da- 
durch gekennzeichnet, daB die Beschichtung auf die 
vom Ausformvorgang des Kunststoffbehalters noch 
warme Behalteroberflache erfolgt. 

13. Verfahren nach einem der Anspriiche 7 bis 11, da- 
durch gekennzeichnet, daB das Fiillgut des Kunststofif- 
bebalters voigewarmt ist, um eine definierte Tempera- 
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tur beim Beschichten zu erhalten. 
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